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education unit of scientific knowledge and clinical science. In its implementation
medical educa tion is inseparable from researches on health as requirements of
students' academic graduation in medical and dental education programs
students. The researches in medical and dentistry education are carried out by
the students under the academic superviso rs' guidance by the field of study. The
researches include observational and experimental researches. In these two
types of researches, the students are required to involve the research subjects,
both experimental animals and human beings. In carrying out the researches it
is necessary to get the permission of the subjects to be involved as the research
subjects. This relates to the rights fulfillment and legal protection of the research
subjects, especially in the field of dentistry education. This was a s ocio -legal









and secondary data and the data gathering techniques were through field and
literature studies. The data obtained were then qualitatively analyzed. The
results of the study showed that the legal protection, both preventive and
repressive, to the health research subjects in dentistry education had not yet
been realized despite there had been legal provisions regulating it, among
others, Act Nr. 20 of 2013 on Medical Educ ation and the Regulation of the
Minister Research, Technology, and Higher Education of the Republic of
Indonesia Nr. 18 of 2018 on National Standards of Medical Education. Also, the
arrangement form of the research subject's protection in any research cond
ucted by the students of dentistry education was a Dean Decree outlined in
academic guidelines on students' scientific papers. The decree included
academic, ethical, and general requirements. In practice, the existing health
research legal arrangements had not been effective except in evaluation
monitoring. This was because some factors influenced the legal arrangement
implementation of research subjects, namely juridical factor that was the fact
that the regulations were not understood by the students; a t echnical factor
that was lack of human resources; and social factor that was lack of socialization
to the health research subjects. Keywords: health research, research subjects,
legal protection, human beings, dentistry . SOEPRA Jurnal Hukum Kesehatan
ISSN: 2548 -818X (media online) Vol. 5 (2) Desember 2019 http:/
/journal.unika.ac.id/index.php/shk 294 PENDAHULUAN Pendidikan kedokteran
diartikan sebagai suatu pendidikan yang berisi format program pendidikan yang









kedokteran/kedokteran gigi pada tingkat sarjana, diterapkan proses
pengembangan kinerja klinik yaitu dengan desain keterampilan klinik yang
memberikan kesempatan penggunaan pengaturan kesehatan seperti
kepemimpinan, infrastruktur program dan sumber daya. Hal ini dimaksudkan
sebagai persiapan mahasiswa dalam partisipasi dan pembelajaran dalam
menanga ni pasien secara langsung. 2Level pendidikan pre -klinik selain meliputi
pendidikan terintegrasi tersebut juga melakukan penelitian kesehatan dibidang
kedokteran (medical/health research). Hal ini sesuai dengan Peraturan
Menteri Riset, Teknologi dan Pendidik an Tinggi Republik Indonesia Nomor 18
Tahun 2018 tentang Standar Nasional Pendidikan Kedokteran bagian Ketiga Belas
tentang Stan dar Penelitian Pasal 29 ayat(2). Penelitian bidang kesehatan wajib
dilakukan sebagai syarat kelulusan pendidikan kedokteran dan kedokteran gigi
sebagai salah satu fasilitas dan lembaga untuk memajukan penelitian bidang
kesehatan. Diantara beberapa jenis penelitian kesehatan tentunya membutuhkan
instrumen penelitian diantaranya : subjek penelitian, alat dan bahan penelitian,
metode penelitian, dan lain -lain. Subjek penelitian terdiri dari makhlu k hidup
dan makhluk tidak hidup. 3 Makhluk hidup yang dimaksud adalah hewan dan
man usia. Dalam hal ini penelitian dengan hewan maupun manusia sebagai
subjek penelitian dimaksudkan agar memberikan hasil penelitian yang maksimal
dan akurat dalam penerapannya sehingga tidak heran dokter dan dokter gigi
termasuk juga para mahasiswa kedoktera n dan kedokteran gigi mencari pasien
yang dapat menjadi partisipan dalam penelitian mereka, atau dengan kata lain










dari calon subjek penelitian, sebagian dari mereka dengan senang hat i
menerima tawaran atau menyetujui posisinya sebagai subjek penelitian, akan
tetapi kebanyakan dari mereka mengalami kesalahfahaman antara pelaku
pemberi perlakuan atau dalam konteks ini adalah dokter/dokter gigi/mahasiswa
kedokteran/kedokteran gigi apalag i dengan paradigma lama bahwa pasien
sebagai subjek penelitian dikenal dengan istilah kelinci percobaan . 4 Selain itu,
adanya suatu keragu -raguan dari pasien sebagai penerima perlakuan, selain itu
faktor kerahasiaan yang diragukan oleh pasien akan terjag a, serta keraguan
mengenai apa yang dilakukan terhadap pasien yang diduga akan
membahayakan. Untuk itu pemberian informed consent sebelum dilakukannya
tindakan pelayanan medis sekaligus tindakan dalam penelitian sangat diperlukan
dan menjadi salah satu sya rat diperbolehkannya manusia menjadi subjek
penelitian . Salah satu contoh kasus dari hal ini adalah kasus pelanggaran yang
dilakukan pada penelitian diantaranya pada kasus David Reimer yang bermula
pada tahun 1965, yaitu tentang statusnya sebagai pasien o leh seorang dokter
jiwa yang ternyata sedang dalam penelitian mengenai pola pengasuhan yang
dapat membentuk suatu karakter anak, dan bukan pembawaan alaminya. Hal ini
bermula pada saat terjadi kesahalah pada prosedur sunat yang dialami David
1Djoko Susanto, 2017, Begini Mencetak Dokter Profesional, Surabaya: Airlangga
University Press. hlm 21 2 ibid.. hlm 14 3 Kemenkes Republik Indonesia
Pedoman dan Standar Etik Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Nasiona l
, https://ners.unair.ac.id/site/images/KEPK/08.%20Pedoman%20KEPPKN










Pappworth. 1990. Human Guinea pigs a history. BM Journal Volume 301 .
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membu at alat kelaminya harus terpotong dan menyisakan sedikit bagian, dokter
jiwa mereka menyarankan untuk merubah jenis kelaminnya menjadi perempuan.
Eksperimen dokter jiwa tersebut berawal dari hal ini, orang tua David dipaksa
untuk menyetujui tindakan terseb ut dan tidak diberitahu bahwa sebetulnya
yang dilakukannya adalah sebuah eksperimen mengenai tingkah laku anak
tersebut, tanpa diberitahukan prosedur maupun konsekuensi. Akhir kasus ini
menyebabkan David Reimer meninggal disebabkan bunuh diri karena tertek an
akan jati dirinya yang menyerupai laki -laki akan tetapi menjalani hidup sebagai
perempuan. 5 Ilustrasi kasus tersebut menggambarkan pentingnya persetujuan
dan kesediaan serta seberapa jauh penelitian kesehatan melibatkan kelangsungan
hidup subjek penelit ian. Selain itu, faktor lain yang mempengaruhi kesediaan
pasien menjadi subjek penelitian adalah penjelasan dari dokter atau tenaga
medis yang dalam hal ini juga berperan sebagai peneliti kepada pasien yang
diduga ada yang disembunyikan dan tidak diungkapk an atau dalam hal ini
informasi dalam informed consent yang tidak baik atau dirasa kurang. Hal ini
karena dimungkinkan akan terjadi penolakan dari pasien sebagai subjek
penelitian. 6 Kaitannya dengan hal tersebut, pasien sebagai subjek penelitian
tentunya belum memahami bahwa adanya jaminan hukum terhadap dirinya
sebagai seorang subjek penelitian yang memiliki hak dan kewajiban. Selain itu,









mengetahui hak -hak dan kewajiban mereka sebagai seorang peneliti. Dalam
suatu hubungan hukum terdapat dua jenis perikatan yaitu perikatan berdasarkan
upaya ( Inspanning verbitanis) dan perikatan berdasarkan hasil (resulta at
verbitanis). Sementara itu hubungsn hukum antara dokter/dokter gigi dan pasien
merupakan sebuah perikatan yang berdasarkan upaya atau usaha dokter/dokter
gigi untuk penyembuhan pasien secara hati -hati dan cermat. 7 Menurut
ketentuan Pasal 1319 KUH Perda ta disebutkan bahwa: Semua persetujuan, baik
yang mempunyai nama khusus maupun yang tidak dikenal dengan suatu nama
tertentu, tunduk pada peraturan umum yang termuat dalam bab ini dan bab
yang lain; Disisi lain, hubungan hukum yang terjalin antara sub jek penelitian
dan peneliti, yaitu dimana manusia sebagai subjek penelitian juga merupakan
seorang pasien yang menerima pelayanan dan kedudukan peneliti yang juga
sebagai dokter/dokter gigi yang memberikan pelayanan medis merupakan
hubungan Perdata. Hal in i dijelaskan pada Pasal 1320 KUH Perdata yang
didalamnya memuat ketentuan perjanjian d an persetujuan dua belah pihak
tersebut dengan dua hubungan hukum yang berbeda. Sementara itu, subjek
penelitian yang telah mampu atau cakap dalam membuat perikatan dibuk tikan
dengan adanya pemberian informed consent , yaitu informed consent untuk
tindakan medik atau lebih dikenal dengan istilah Persetujuan Tindakan Medik
(PTM) dan informed consent untuk penelitian yang biasa dikenal dengan istilah
Persetujuan Setelah Penje lasan (PSP). 8 Tidak hanya itu, dalam kedua hubungan
tersebut memiliki kesamaan yaitu pasien berhak memutuskan hubungan yang









Malpraktek Penelitian&Publikasi. https://docplayer.info/45677851 - Beberapa
-kasus -pelanggaran -malprakte k-penelitian -publikasi -a-kasus -1-david -reimer
-lahir -di-kanada -pada -22- agustus -ia-adalah -seorang -anak.html . Diakses 6
Agustus 2019. Jam 12.28. Hlm1 -4. 6Robert L Klitzman, 2015, The Ethics
Police? : The struggle to make research safe , Oxford University Press. hlm
273 7M. Jusuf Hanafiah dan Amri Amir. 2009. Etika
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pertengahan tindakan yang mana hal ini disebut sebag ai informed refused atau
suatu penolakan yang diajukan oleh pasien untuk menolak atau mengakhiri
hubungan antara dokter dan pasien .9 Hak -hak subjek penelitian beserta
kewajiban peneliti meskipun secara terpisah tetapi telah dijelaskan selain dalam
Undang -Undang dan beberapa peraturan tersebut di atas juga terdapat dalam
KODEKI atau Kode Etik Kedokteran Indonesia. Selain itu, tindakan penelitian
bidang kesehatan yang melibatkan manusia sebagai subjek hukum sebelumnya
harus telah lulus dari Uji Kelaikan Eti k yang diselenggarakan oleh Komisi
Nasional Etik Penelitian Kesehatan (KNEPK) yang dalam suatu institusi telah di
bentuk dan bernama Komite Etik Penelitian Kesehatan (KEPK). Dengan adanya
KEPK tersebut memfasilitasi sekaligus menyeleksi kelayakan penelitia n
kesehatan termasuk Penelitian Kesehatan dengan melibatkan manusia sebagai









subjek penelitian. 10 Dengan adanya beberapa bentuk peraturan tersebut
dokter/dokter gigi maupun mahasiswa peneliti bidang kesehatan diharapkan
telah memenuhi hak -hak dari seorang subjek penelitian sehingga dapat
terlindungi haknya sehingga penelitian bisa terselenggara dengan baik dan
mendapatkan hasil yang menguntungkan di bidang kesehatan yang akan
bermanfaat untuk masyarakat. Akan tetapi pemahaman peneliti mengenai hak
-hak pasien dan hak -hak subjek penelitian kerap sekali diragukan. Dalam hal ini,
adanya beberapa ketentuan m engenai perlindungan terkait perlindungan
terhadap subjek penelitian kesehatan merupakan suatu upaya perlindungan
secara hukum sebelum terjadinya pelanggaran terjadi atau disebut juga
perlindungan hukum preventif. Hal ini ditujukan supaya menegakkan prinsi p
bioetik yaitu menghormati harkat dan martabat manusia (respect for persons),
berbuat baik ( beneficence), dan keadilan (justice). 11 Berdasarkan uraian dari
latar belakang tersebut peneliti tertarik untuk melakukan penelitian dan
melakukan pembahasan lebih lanjut seputar penelitian kesehatan dengan
manusia sebagai subjek penelitian. Adapun judul dari penelitian ini adalah
Perlindungan Hukum Subjek Penelitian pada Penelitian Kesehatan dalam Bidang
Pendidikan Kedokteran Gigi dengan pertimbangan luasnya penel itian kesehata
n di bidang ini, maka pembatasan masalah dalam penelitian ini adalah penelitian
kesehatan pada jenjang pendidikan akademik kedokteran gigi dengan subjek
penelitian berupa manusia. PERUMUSAN MASALAH 1. Bagaimana pengaturan
tentang perlindungan hukum subjek penelitian bidang kesehatan pada










subjek penelitian dalam penelitian kesehatan terutama pada bidang pendidikan
kedokteran gigi ? 3. Faktor -faktor apa saja yang mempengaruhi per lindungan
hukum subjek penelitian bidang kesehatan pada pendidikan kedokteran gigi ?
9Kemenkes Re publik Indonesia Pedoman dan Standar Etik Penelitian dan
Pengembangan Kesehatan Nasional , https://ners.unair.ac.id/site/images/KEPK
/08.%20Pedoman%20KEPPKN -20017. do c. Diakses pada tanggal 07/04/2019 jam
10:49wib. Hlm:77 10Moch.Istiadjid Edi Santoso , op.cit .. hlm:49 -50 11
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Pendekatan Metode pendekatan yuridis sosiologis terdapat dua tinjauan
penelitian yaitu melalui tinjauan yuridis atau aspek hukum dan tinjauan sosiologis
atau empiris yang berdasarkan pada pengadaaan penelitian primer di lapangan,
serta pembahasan mengenai aspek - aspek sosia l yang melingkupi gejala hukum
yang membahas tentang Perlindungan Hukum Subjek Penelitian pada Penelitian
Kesehatan dalam Bid ang Pendidikan Kedokteran Gigi . 12 2. Spesifikasi
penelitian spesifikasi penelitian ini termasuk penelitian diskriptif analitik.
3. Jenis Data Jenis data yang dipergunakan dalam penelitian meliputi
data primer dan sekunder. a. Bahan hukum primer yaitu bahan -bahan hukum
yang mengikat dalam usulan penelitian ini meliputi UUD 1945, KUH Perdata,
UU, dan Permenkes. Permenristekdikti. b. Bahan hukum sekunder Bahan hukum
sekunder yang digunakan dalam penelitian ini antara lain: 1) Kepustakaan yang














hukum kesehatan, ilmu hukum, hubungan terapeutik, perlindungan hukum,
penelitian kesehatan 2) Hasil ilmiah yang berkaitan dengan materi penelitian,
berupa jurnal ilmiah, tentang perlindungan hukum subjek peneli an bidang
kesehatan terutama pada pendidikan kedokteran gigi. 4. Metode
pengumpulan data Data primer merupakan data yang diperoleh langsung dari
narasumber atau langsung dari sumber pertama di lapangan melalui penelitian.
Metode pengumpulan data dalam penel itian ini meliputi: a. Studi Lapangan (
Field research ) yaitu dengan mengadakan wawancara kepada narasumber yaitu:
1) Ketua Komite Etik Penelitian Kesehatan Fakultas Kedokteran Gigi Universitas
Islam Sultan Agung (UNISSULA), Sekretaris Komite Etik Penelitian Kesehatan
Fakultas Kedokteran Gigi Universitas Muhammadiyah Semarang (UNIMUS)
(Bidang Kedokteran Gigi), dan anggota Komite Etik Penelitian Kesehatan Fakultas
Kedokteran Gigi Universitas Diponegoro (UNDIP) (Bidang Kedokteran Gigi) yang
diwakili oleh Ketua P rogram Studi PSKG FK UNDIP. 2) Ketua Program Studi
jenjang Akademik FKG UNISSULA, FKG UNIMUS, dan PSKG UNDIP. 3) Perwakilan
Dosen Pembimbing Penelitian Mahasiswa FKG UNISSULA, FKG UNIMUS, dan
PSKG UNDIP. Dan wawancara kepada informan yaitu : 1) Mahasiswa Kedokteran
Gigi yang melakukan penelitian dengan manusia sebagai subjek penelitian dari
FKG UNISSULA, FKG UNIMUS (masing -masing sebanyak 5 mahasiswa) dan PSKG
UNDIP ( sebanyak 1 mahasiswa) 12 Soerjono Soekanto, 1986, Pengantar
Penelitian Hukum , Jakarta : Universitas Indonesia Press, hlm:52 SOEPRA Jurnal
Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media online) Vol. 5 (2) Desember 2019










yang menerima intervensi atau suatu tindakan dalam penelitian oleh mahasiswa
Kedokteran Gigi FKG UNISSULA dan FKG UNIMUS (masing -masing sebanyak 5
mahasiswa) b. Studi Kepustakaan ( Library research ) yaitu dengan membaca,
mempelajari dan menganalisa buku -buku yang berhubungan dengan tanggung
jawab tukang g igi dalam pelaksanaan pekerjaan berisiko terhadap konsumen
sebagai data sekunder. 5. Definisi operasional a. Perlindungan hukum subjek
penelitian : perlindungan terhadap hak -hak yang dimiliki oleh manusia yang
berperan dalam penelitian sebagai penerima intervensi yang dilakukan oleh
peneliti. 13 b. Penelitian bidang kesehatan : penelitian yang memiliki input,
metode, dan output baik berupa ilmu pengetahuan maupun penemuan ilmiah
dibidang kesehatan. 14 c. Subjek penelitian : adalah setiap orang atau manusia
yang da lam hubungannya dengan penelitian merupakan subjek penerima
intervensi dalam penelitian. 15 Dalam hal ini subjek penelitian dihubungkan
dengan perannya sebagai pasien yang menerima layanan atau perlakuan medis.
d. Peneliti : adalah seorang pelaksana dan pengelo la program untuk
memecahkan masalah yang akan diteliti dalam sebuah penelitian. 16 Dalam
konteksi ini peneliti dihubungkan dengan peran dokter sebagai seorang pemberi
layanan atau perlakuan medis. 6. Teknik p engumpulan sampel Teknik
pengambilan sampel dalam pen elitian ini adalah Non Random Sampling dengan
teknik purposive sampling.
17 7. Teknik analisis Penyajian data akan disusun
secara sistematis dalam bentuk teks yang sistematis, berupa uraian kalimat
-kalimat yang dilengkapi dengan gambar, dan penyajian data dalam bentuk tabel










yaitu dengan menentukan isi atau makna suatu aturan hukum yang dijadikan
rujukan dalam menyelesaikan permasalahan hukum yang menjadi objek kajian .
PEMBAH ASAN Penelitian dilakukan di tiga program studi kedokteran gigi yang
bertempat di Kota Semarang, yaitu Program Studi Kedokteran Gigi UNISSULA,
UNIMUS, dan UNDIP. Pada ketiga program studi yang dilakukan penelitian
tentang Perlindungan Hukum Subjek Penelitian pa da Penelitian Kesehatan dalam
Bidang Pendidikan Kedokteran Gigi melalui wawancara dengan narasumber dari
pihak KEPK, Ketua program studi, dan perwakilan Dosen Pembimbing Akademik
dari masing -masing institusi pendidikan kedokteran gigi dan wawancara informa
n 13 Rianto Adi, 2005 , Metodologi Penelitian Sosial dan Hukum , Jakarta :
Granit, hlm . 104 14 Trevor smith. 2001. Ethics in Medical Research: A
Handbook of Good Practice. Newyork: Cambridge University Press. Hlm: 11
15Muh. Fitrah dan Lutfiyah, 2017. Metodologi Penelitian: Penelitian
Kualitatif, Tindakan Kelas&Studi Kasus. Sukabumi:CVJejak . hlm:15 3 16 Eko
Budiarto. 2003. Metodologi Penelitian Kedokteran: Sebuah Pengantar.
Jakarta:EGC. h lm:214 17 M.Burhan Bungin. 2017. Metodologi Penelitian
Kuantitatif. Kom unikasi,Ekonomi,dan Kebijakan Publik Serta Ilmu -ilmu sosial
Lainnya. Jakarta:PT Fajar Interpratama Mandiri. Hlm: 1 26
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mahasiswa yang melakukan penilitian dengan melibatkan manusia, dan sepuluh
manusia sebagai subjek penelitian. 1. Pengaturan tentang Perlindungan Hukum
Subjek Penelitian Kesehatan pada Bidang Pendidikan Kedokteran Gigi a. Bentuk
12 13
9









Pengaturan 1) Instr umen Hukum Umum Pengaturan mengenai penelitian
kesehatan pada institusi pendidikan kedokteran/kedokteran gigi di atur dalam
beberapa instrumen hukum yang dipergunakan sebagai landasan dalam
pelaksanaan penelitian kesehatan. Instrumen hukum tersebut tertuan g pada
berbagai peraturan perundang - undangan, yang dapat dijelaskan sebagai berikut
a) Kitab Undang -Undang Hukum Perdata Pasal 1319 yang menerangkan bahwa
hubungan yang terjadi antara peneliti yang dalam hal ini dilaksanakan oleh
mahasiswa dengan subjek penelitian yaitu manusia merupaka n sebuah
hubungan hukum perdata. b) Undang -Undang Republik Indonesia No.36 Tahun
2009 tentang Kesehatan Pada Bagian Keempat, Teknologi dan Produk Teknologi,
Pasal 42 menerangkan bahwa dengan adanya pasal ini yang sekaligus
melengkapi pasal sebelumnya, semakin jelas bahwa perijinan dalam pembuatan
ataupun pemanfaatan teknologi dan produk teknologi kesehatan h arus aman jika
dilakukan terhadap manusia. c) Peraturan Kepala Lembaga Ilmu Pengetahuan
Indonesia Nomor 06/E//2013 Tentang Kode Etik Peneliti Bab II Kode Etik Peneliti
: (1) Dalam Bagian 2.1 Kode Etika dalam Penelitian 2.1.1 hingga 2.1.3
Berdasarkan ketentuan ter sebut dijelaskan beberapa sikap ilmiah yang
diharapkan harus ada pada setiap individu yang melakukan penelitan sehingga
dapat mendapatkan hasil penelitian yang baik, tanggung jawab dan cara
enyampaian ilmiah yang sesuai (2) Dalam Bagian 2.2 Ko de Etika dalam B
erperilaku 2.2.1 hingga 2.2.3 Berdasarkan ketentuan tersebut dijelaskan
menegaskan bahwa perlakuan peneliti terhadap subjek penelitian yang berupa









diskriminasi peneliti juga harus terbuka dalam menerima kritik dan saran yang
menyangkut penelitiannya sehingga dapat menghasilkan hasil penelitian yang
informatif dan bersifat objektif dan ilmiah (3) Dalam Bagian 2.3 Kode Etika dalam
Kepengarangan 2.3.1 hingga 2.3.3 Dalam hal kepengarangan, disebutkan dalam
bagian ini, pneliti harus bersikap jujur dan cermat sehingga hasil penelitian juga
dapat secara relevan dipertanggungjawabkan dan dipergunakan sebagai acuan
penelitan mendatang. Peneliti juga dituntut untuk teliti dalam publikasi, hal ini
disebabkan publikasi ganda tidak diperkenankan dalam sebuah penelitian,
sehingga peneliti perlu waspada dalam hal kepengarangan, khususnya dalam tata
cara publikasi. . SOEPRA Jurnal Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media
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Instrumen Hukum Khusus: a) Undang - Undang Republik Indonesia No.24 Tahun
2004 tentang Praktik Kedokteran Paragraf 7 Tentang Hak dan Kewajiban Pasien
Pasal 52 di dalamnya dijelaskan kaitan penelitian kesehatan dengan Undang
-Undang praktik kedokteran adalah dikarenakan adanya hubunga n antara
peneliti dan subjek penelitian yang menerima tindakan oleh mahasiswa
kedokteran/kedokteran gigi yang mana sama halnya dengan pada saat
pelaksanaan praktik kedokteran/kedokteran gigi yang dilaksanakan dengan
pemberian informed consent terlebih dahu lu oleh pasien maupun subjek
penelitian kesehatan yang mana pasien juga memeiliki hak untuk menerima
ataupun menolak tindakan yang akan dilakukan kepada dirinya. b) Undang
-Undang No.20 Tahun 2013 Tentang Pendidikan Kedokteran Bagian Kesepuluh









Kemudian dilanjutkan dengan Bagian Keempatbelas Penelitian, Pasal 46 . Dengan
adanya ketentuan tersebut dapat diketahui bahwa sebagai mahasiswa
kedokteran/kedokteran gigi berkewajiban melaksanakan pe nelitian kesehatan
sebagai suatu syarat mencapai kelulusan dan dalam hal ini dalam pelaksanaan
penelitian yang sesuai dengan peraturan perundanga -undangan bahwa dalam
pelaksanaannya yang melibatkan hewan atau manusia harus disertai dengan
kelolosan kaji e tik yang dilakukan oleh KEPK suatu institusi dengan kelolosan
semua aspek/standart berdasar kepada WHO 2011 dalam telaah laik etik, yaitu :
a) Nilai Sosial (Social Values) b) Nilai Ilmiah (Scientific Values) c) Pemerataan
Beban dan Manfaat (Equitable Assessement an d Benefit) d) Risiko (Risks) e)
Bujukan / Eksploitasi (Persuasion/ Eksploitation) f) Kerahasisiaan dan Priv
acy (Confidentially and Privacy) g) Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed
Consent) c) Peraturan Menteri Riset, Teknologi, Dan Pendidikan Tinggi Republik
Indones ia Nomor 18 Tahun 2018 t entang Standar Nasional Pendidikan
Kedokteran Bagian Ketiga Belas Standar Penelitian Pasal 29 Dalam pasal tersebut
penelitian pada tingkat akademik yang merupakan salah satu persyaratan
kelulusan jenjang akademik dilaksanakan oleh mahasiswa didasarkan pada
Undang -Undang yang berlaku serta diharuskan dalam pelaksanaannya di lakukan
dibawah arahan dan bimbingan dosen. d) Peraturan Internal Institusi Instrumen
hukum dalam pelaksanaan penelitian kesehatan yang dilakukan oleh mahasiswa
kedokteran gigi di sebuah institusi pendidikan dituangkan dalam bentuk buku
pedoman pelaksanaan/penulisan Karya Tulis Ilmiah yang disusun oleh Fakultas
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FKG UNIS SULA Peraturan internal Fakultas Kedokteran Gigi UNISSULA yang
tertuang pada buku pedoman penulisan Karya Tulis Ilmiah (KTI) mahasiswa,
sementara itu dalam pengajuan usulan judul KTI mahasiswa dapat mengakses
melalui situs web dan form akan diisi dan di su bmit sehingga dapat diproses
secara online untuk dilakukan penentuan pembimbing yang sesuai dengan
kompetensi bidang terkait. (2) FKG UNIMUS Peraturan internal institusi
pendidikan Fakultas Kedokteran Gigi UNIMUS juga menyantumkan beberapa
aturan terkait ped oman pelaksanaan penelitian mahasiswa dalam bentuk manual
book penulisan Karya Tulis Ilmiah (KTI) mahasiswa. Dalam pengajuan judul,
pengajuan Ethical Clearance (EC), pengajuan menguji, permohonan penggunaan
laboratorium dan lain -lain terdapat ketentuan pen gisian form yang bisa diakses
melaui website http://fkg.unimus.ac.id kemudian dilakukan pemetaan da
n pembagian dosen pembimbing oleh bagian penelitian FKG UNIMUS. (3) FKG
UNDIP Peraturan Internal mengenai pedoman penul isan Karya Tulis Ilmiah (KTI)
mahasiswa pada Program Studi Kedokteran Gigi FK UNDIP dituangkan dalam
sebuah buku ajar penulisan Karya Tulis Ilmiah yang disusun oleh Fakultas
Kedokteran (FK) UNDIP hal ini dikarenakan PSKG UNDIP masuk dalam satu
Fakultas yai tu Fakultas Kedoteran. Peraturan mengenai alur beserta
penjelasannya dijelaskan dalam buku ajar tersebut . Berdasarkan ketentuan
masing -masing program studi yang menjadi objek penelitian, diketahui bahwa









penelitian adalah sama. Hal ini dapat dijabarkan sebagai berikut: (1) Pengajuan
penelitian: pengajuan judul proposal yang diajukan melalui website program
studi. Kemudian pengajuan akan diproses oleh bagian akademik dan akan
disesuaik an dengan kompetensi dosen yang bersangkutan, setelahnya akan
dilakukan pembagian dosen pembimbing. Mahasiswa akan secara langsung
melakukan proses pembimbingan dengan DPA sesuai dengan pembagian dengan
draft proposal yang akan diusulkan melalui prosedur s idang proposal Karya Tulis
Ilmiah mahasiswa. (2) Proses penelitian: Setelah proposal disetujui dalam sidang
proposal maka akan dilanjutkan dengan proses pengurusan persyaratan, baik
secara akademik, etik, dan persyaratan umum lainnya. Penelitian mahasiswa
akan berjalan jika ketiga persyaratan ini telah diselesaikan. (3) Pelaporan Hasil
penelitian Setelah dilakukannya penelitian, tahap selanjutnya adalah pelaporan
hasil dengan sebelumnya dilakukan pembimbingan dari DPA kepada mahasiswa.
Setelah hasil tersusun, m aka akan diseminarkan pada seminar hasil penelitian.
Dalam proses bimbingan mulai dari awal hingga setelah penelitian, mahasiswa
wajib untuk menyertakan buku bimbingan dan konseling dalam penyusunan
Karya Tulis Ilmiah. SOEPRA Jurnal Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media
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Tujuan Pengaturan terhadap Peneliti an Kesehatan yang dilakukan oleh
Mahasiswa Berdasarkan Paraturan Menteri Riset dan Teknologi dan Pendidikan
Tinggi Republik Indonesia Nomor 18 Tahun 2018 Tentang Standar Nasional
Pendidikan Kedokteran, tujuan pengaturan pelaksanaan penelitian kesehatan ini









Tahun 2013 tentang Pendidikan Kedokteran. Tujuan dilakukannya pengaturan
terhadap penelitian kesehatan yang dilakukan Pengaturan tentang penelitian
kesehatan oleh mahasiswa adalah : 1) Sebagai suatu upaya penjaminan mutu
dalam hal pendidikan, penelitian, dan pengabdian kepada masyarakat yang
diselenggarakan oleh fakultas kedokteran dan kedokteran gigi yang sesuai
dengan kriteria yang telah ditetapkan dalam Standar Nasional Pendidikan K
edokteran 2) Mendorong pencapaian mutu pendidikan dan penelitian serta
pengabdian masyarakat yang dilakukan oleh fakultas kedokteran dan kedokteran
gigi melampaui kriteria yang ditetapkan oleh Standar Nasional Pendidikan
Kedokteran secara berkelanjutan. Dalam hal ini pelaksanaan penelitian kesehatan
yang dilakukan oleh mahasiswa adalah sebuah penelitian kesehatan sebagai
sebuah legalitas dan persyaratan akademik dalam penyelenggaraan pendidikan
kedokteran gigi, dan bukan merupakan penelitian umum populer. Tujuan
pengaturan hukum termasuk terhadap subjek penelitian pada penelitian
kesehatan yang dilakukan oleh Mahasiswa juga untuk memenuhi hak -hak pasien
secara umum. Hal ini juga sesuai dengan tulisan dari Endang Wahyati Yustina,
2018 dalam jurnalnya yang b erjudul Withdrawing Life Supports Theraphy in
Human Rights Perspective bahwa Thus, human rights can be regarded as a basic
right possessed by the human being as a God -given gift born. Human rights
cannot be separated from the existence of the human being itself Selanjutnya
dalam jurnal yang sama disebutkan juga bahwa: The right to a healthy life is a
fundamental right to be guaranteed because health is part of every human's









being to perform his activities and his work. Health is also part of the need for
prosperity. This right is to be one of the basic rights of health care. In addition,
everyone is guaranteed to determine his health needs in accordance with his
choice (the right of self determination) Hal ini menjelaskan bahwa satu hal yang
penting dala m hak -hak manusia adalah kebebasan manusia dalam menentukan
pilihan dan hak privasi manusia itu sendiri. Hak dalam kesehatan ini bagi setiap
individu merupakan hal yang sangat mendasar untuk dijamin
keberlangsungannya, hal ini dikarenakan kesehatan merupak an kebutuhan
utama setiap manusia. Dalam hal ini membuktikan bahwa terdapat keterkaitan
antara kesehatan dan hak -hak manusia sebagai pasien salah satunya adalah
kesehatan seseorang bisa saja merupakan cerminan atau refleksi dari
terpenuhinya hak -hak manusi a tersebut. pemenuhan kebutuhan dalam hal
kesehatan masyarakat ini tentunya di sesuaikan dengan prinsip -prinsip
pemenuhan hak -hak manusia sebagai warga negara. 18 18 Endang Wahyati
Yustina, 2018. W ithdrawing life supports theraphy in human rights
perspective . Journal of Advances in Heath and Medical Science. Vol: 4(2):32
-42 . hlm: 34 -36 SOEPRA Jurnal Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media
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Tujuan lain mengenai perlindungan hukum pasien sebagai subjek penelitian yang
serupa berkaitan dengan hak individu dalam pemenuhan kebutuhan pelayanan
kesehatan juga terdapat dalam ruang lingkup Hak Asasi Manusia (HAM) dimana
dalam jurnal yang ditulis oleh Endang Wahyati Yustina, 2014 tentang Hak atas










pelayanan Kesehatan dikemukakan bahwa: 19 Dalam ruang lingkup HAM
terdapat dua hak yang seringkali berbenturan padahal kedudukannya sama
penting dan keduanya harus dijamin perlindungannya. Hak atas informasi
kesehatan dalam ruan g lingkup (public) yang utama adalah hak akses terhadap
pelayanan kesehatan. Sementara hak menentukan diri sendiri diturunkan dalam
beberapa hak antara lain ha katas rahasia medis merupakan hak individu yang
juga harus dilindungi. 2. Pelaksanaan Perlindungan Hukum Subjek Penelitia
n dalam Penelitian Kesehatan pada Bidang Pendidikan Kedokteran Gigi Penelitian
kesehatan merupakan salah satu kegiatan dalam kurikulum pendidikan akademik
meliputi pelaksanaan penelitian mahasiswa. Dalam hal ini, pihak institusi dengan
berdasar kepada Pedoman Nasional Penelitian Kesehatan oleh mahasiswa yang
telah disesuaikan dengan kurikulum pendidikan kedokteran gigi menerapkan
beberapa persyaratan dan mekanisme, serta prosedur monitoring dan evaluasi
pelaks anaan penelitian kesehatan yang dilakukan oleh mahasiswa. a.
Persyaratan dalam pelaksanaan penelitian kesehatan oleh mahasiswa 1)
Persyaratan Akademik Persyaratan akademik dalam penyelenggaraan penelitian
kesehatan dilakukan oleh mahasiswa harus sesuai dengan ke tentuan institusi
masing -masing. Hal ini berkaitan dengan kemampuan mahasiswa menyelesaikan
beban modul atau SKS dan melalui tahap ujian proposal pengajuan penelitian
kesehatan yang dilanjutkan dengan proses pembimbingan dengan Dosen
Pembimbing Akademik (D PA). Hal ini telah disebutkan pada buku pedoman
penulisan Karya Tulis Mahasiswa (KTI) yang didasarkan pada Surat Keputusan









telah melaksanakan masing -masing alur tersebut dengan baik . Hal ini dimulai
dari penyelesaian beban SKS dan kelulusan modul metodologi penelitian di FKG
UNISSULA dan PSKG UNDIP, dan modul biostatistika penelitian di FKG UNIMUS
yang kemudian dilanjutkan dengan pengajuan judul penelitian sesuai dengan alur
masing -masing institusi. 2) Persyaratan Etik Persyaratan Etik sebagai salah satu
syarat dilangsungkannya penelitian kesehatan mahasiswa pada ketiga institusi
pendidikan kedokteran gigi yaitu FKG UNISSULA, FKG UNIMUS, dan PSKG FK
UNDIP pada dasarnya sama. Persyaratan etik yang diterapkan oleh ketiga insitusi
tersebut sesuai dengan peraturan nasional dalam pelaksanaan penelitian
kesehatan yang tertuang dalam Undang - Undang Republik Indonesia No.
24 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, Undang -Undang No. 20 19
Endang Wahyati Yustina , 2014. Hak atas Informasi Publik dan Hak atas
Rahasia Medis: Problem Hak Asasi Manusia dalam pelayanan Kesehatan .
Padjajaran Jurnal Ilmu Hukum, Volume 1(2). Hlm:264 -266 SOEPRA Jurnal
Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media online) Vol. 5 (2) Desember
2019 http://journal.unika.ac.id/index.php/shk 304 Tahun 2013 Te ntang Pendidikan
Kedokteran, Peraturan Menteri Riset, Teknologi, Dan Pendidikan Tinggi Republik
Indonesia Nomor 18 Tahun 2018 Tentang Standar Nasional Pendidikan
Kedokteran. Berdasarkan hasil penelitian, prosedur pengusulan hingga
persetujuan laik etik di ketiga institusi pada dasarnya sama, yaitu ditujukan dan
dilakukan oleh KEPK pada institusi terka it, yang berbada adalah pada FK G
UNISSULA, KEPK berdiri secara mandiri di FKG UNISSULA, sementara FKG













Kedokteran (FK) sehingga pada pengurusannya akan dialihkan pada KEPK FK
UNIMUS, dan KEPK FK UNDIP. yang nantinya akan dilakukan prosedur telaah laik
etik oleh KEPK sutatu institusi yang dipilih untuk menerbitkan Ethical Clearance
(EC) yang merupakan persyaratan etik pelaksanaan penelitian kesehatan. Dalam
pengajuan EC akan disertakan surat ijin penelitian yang diberikan oleh institusi
terkait dan pengisian form laik etik secara online dan selanjutnya dilakukan
telaah dan review oleh tim KEP K. Apabila ada yang belum terpenuhi akan di
informasikan untuk dilakukan revisi oleh mahasiswa yang bersangkutan
kemudian proses review akan dilanjutkan dan diakhiri dengan penandatanganan
EC oleh ketua KEPK. Dalam pelaksanaannya, beberapa mahasiswa masih ada
yang melaksanakan penelitian meskipun Ethical Clearance (EC) belum
diterbitkan. Tindakan ini tidak sesuai dengan peraturan mengenai penelitian
kesehatan termasuk penelitian mahasiswa kedokteran/kedokteran gigi. Sehingga
hal ini bisa berdampak pada pela nggaran hukum. Hal semacam inilah yang
masih belum dipahami oleh mahasiswa bahwa pelanggaran yang dianggap tidak
berarti dapat berdampak terjadinya pelanggaran hukum. 3) Persyaratan Umum
Selain kedua persyaratan di atas, persyaratan umum lain yaitu surat
rekomendasi dari institusi juga dibutuhkan. Surat ijin penelitian yang dikeluarkan
oleh institusi akan berguna sebagai suatu sarana perijinan dari institusi
pendidikan kedokteran gigi yang diberikan kepada institusi tujuan penelitian.
Selain itu surat ini juga berguna dalampembuatan Ethical Clearance (EC) atau uji
laik etik seperti yang dijelaskan diatas. Berdasarkan hasil observasi dan









semua program studi kedokteran gigi akan memfasilitasi perijinan penelitian,
dimana hal ini meliputi surat pengantar dari institusi untuk tempat tujuan
tertentu ataupun perorangan sebagai subjek penelitian atau perwakilannya. b.
Mekanisme Pelaksanaan Penelitian Kesehatan oleh Mahasiswa Berdasarkan
Peraturan Menteri Riset, Teknologi, dan Pendidikan Tinggi Republik Indonesia
Nomor 18 Tahun 2018 tentang Standar Nasional Pendidikan Kedokteran dalam
pelaksanaan proses penelitian kesehatan yan g dilakukan oleh mahasiswa
kedokteran gigi, dilakukan dengan pendampingan oleh Dosen Pembimbing
Akademik (DPA) sesuai dengan peran dan kompetensi masing -masing Dosen
Pembimbing Akademik (DPA) yang telah disesuaikan dengan materi yang
relevan dengan penelit ian yang dilakukan oleh mahasiswa. SOEPRA Jurnal
Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media online) Vol. 5 (2) Desember 2019
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persyaratan termasuk informed consent harus dipenuhi oleh mahasiswa. Selain
itu, penjelasan mengenai tujuan, prosedur dan resiko yang tertuang dalam
informed consent harus diutarakan oleh penel iti karena hal ini merupakan satu -
satunya bukti kesediaan keterlibatan manusia sebagai subjek penelitian yang
diberikan oleh subjek penelitian tersebut. Berdasarkan hasil penelitan berupa
observasi dan wawancara langsung tentang mekanisme pelaksanaan pene litian
oleh mahasiswa masih belum terlaksana optimal, antara lain: 1) Dalam penelitian
yang melibatkan subjek rentan, sebagai contoh anak -anak, informasi tentang
tujuan, prosedur dan risiko belum dapat dimengerti oleh orang tua siswa dengan









dengan guru pendamping. Sehingga apabila ada pertanyaan dari orang tua
belum bisa tersampaikan dan terjawab langsung oleh peneliti. 2) Subjek
penelitian yang merupakan junior dari peneliti (mahasiswa k edokteran gigi)
masih kurang puas mengenai keterangan dari penyampaian tujuan, prosedur,
dan risiko yang banyak diabaikan oleh peneliti. Berdasarkan dua hal tersebut,
diketahui bahwa pelaksanaan penelitian mahasiswa program studi kedokteran
gigi beberapa d iantaranya masih bersifat subjektif. Hal ini menyebabkan hasil
penelitian menjadi subjektif sehingga hasil penelitian juga masih kurang dijamin
objektifitasnya. c. Monitoring dan evaluasi Monitoring dilakukan oleh pihak
akademik dengan pemantauan pelaksanaa n penelitian yang dilakukan oleh
mahasiswa. Disisi lain, KEPK menyarankan pelaksanaan monitoring untuk
memastikan tidak adanya terjadinya pelanggaran yang dimungkinkan, dimana
hal ini biasanya terjadi bukan pada saat pengajuan laik etik yang menyalahi prot
okol etik atau standar, akan tetapi dari segi pelaksanaan yang kurang memenuhi
prinsip kemanusiaan, sebagai contoh tidak adanya pemberian kompensasi
penelitian dari peneliti. Berdasarkan hasil penelitian, evaluasi dilaksanakan
dimulai dari adanya bimbingan dan konseling mahasiswa pada Dosen
Pembimbing Akademik (DPA) dengan menyertakan buku bimbingan yang di
lengkapi oleh DPA. Dimana dalam buku bimbingan ini berisi setiap tahapan dan
progress mahasiswa dalam melaksanakan penelitian dan pelaporan hasil peneli
tian. Monitoring dan evaluasi selesai hingga dilangsungkannya ujian hasil
penelitian yang dilampirkan dokumentasi dan dipaparkan hasil penelitian









dari DPA juga meliputi pelaksana an trial awal penelitian, pembimbingan pra
-penelitian, mahasiswa akan mendapatkan pendampingan lapangan apabila
dibutuhkan atau diajukan sendiri oleh mahasiswa terkait. Yaitu dengan membuat
surat penhgajuan penelitian kepada DPA yang disetujui oleh kaprodi . d. Bentuk
Perlindungan hukum Subjek Penelitian Kesehatan dalam Bidang Pendidikan
Kedokteran Gigi Perlindungan hukum terhadap subjek penelitian kesehatan
dalam pendidikan kedokteran gigi meliputi dua bentuk perlindungan hukum,
yaitu: SOEPRA Jurnal Hukum Kesehatan ISSN: 2548 -818X (media online) Vol. 5
(2) Desember 2019 http://journal.unika.ac.id/index.php/shk 306 1) Perlindunga
n Hukum Preventif Upaya perlindungan hukum preventif adalah suatu upaya
hukum dalam hal pencegahan untuk mengurangi kemungkinan hal -hal ynag
tidak diinginkan disutu masa mendatang. Bentuk perlindungan preventif
semacam ini dalam kaitannya dengan penelitian kesehat an yang dilakukan oleh
mahasiswa dalam jenjang akademik dituangkan dalam bentuk peraturan
-peraturan yang diterapkan sebelum, pada saat dan setelah melaksanakan
penelitian kesehatan. Berdasarkan hasil penelitian, salah satu upaya
perlindungan hukum prevent if untuk subjek penelitian yang telah diberlakukan
oleh institusi yaitu dengan menerapkan beberapa persyaratan -persyaratan yang
meliputi persyaratan akademik, persyaratan etik, dan persyaratan umum
lainnya. Ketiga persyaratan ini secara garis besar suda h terlaksana, akan tetapi
persyaratan umum yang meliputi persetujuan dalam informed consent yang
belum semua diverbalkan kemudian di tandatangani, kebanyakan subjek









meskipun belum k eseluruhan isinya dipahami. Disisi lain, institusi terkait juga
terikat dengan peraturan dalam pembuatan kebijakan dalam pelaksanaan
penelitian tersebut memiliki kewajiban untuk mematuhi peraturan perundang
-undangan yang berlaku. Hal ini merupakan salah sa tu upaya perlindungan
hukum preventif terhadap peneliti. Dengan dipatuhinya semua peraturan
perundangan -undangan terkait, maka kemungkinan kecil mahasiswa akan
melakukan pelanggaran dalam penelitian, secara garis besar mahasiswa telah
melaksanakan ketentua n tersebut, akan tetapi tanpa pemahaman yang baik, hal
ini terbukti dengan persyaratan internal institusi yang masih sering disepelekan
yaitu pemberian penjelasan dalam informed consent yang belum maksimal. 2)
Perlindungan Hukum Represif Sementara itu, perlin dungan hukum represif
merupakan sebuah upaya perlindungan hukum yang berupa tindakan
pengendalian sosial terhadap suatu yang telah dilakukan pelanggaran dan
menimbulkan sengketa. Berdasarkan hasil penelitian, perlindungan hukum
represif dilakukan dengan adanya monitoring dan evaluasi terhadap mahasiswa
dengan cara pelaporan maupun pendampingan oleh DPA. Selanjutnya buku
bimbingan dalam monitoring tersebut sekaligus sebagai evaluasi mahasiswa
terhadap poin -poin yang perlu diperbaiki dalam perbaikan penulisa n hasil
penelitian. Hal ini telah dilaksanakan oleh seluruh mahasiswa. selain itu,
mekanisme pengaduan atau komplain baik secara langsung maupun secara tidak
langsung melalui instansu atau peneliti. Pemberian sanksi maupun mahasiswa
kembali melakukan penca rian subjek peneliti pada populasi yang lain dalam









pada ketiga institusi pendidikan kedokteran gigi yang dilakukan observasi.
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yang mempengaruhi Perlindungan Hukum Subjek Penelitian Bidang Kesehatan
pada Pendidikan Kedokteran Gigi Berdasarkan hasil penelitian diketahui
perlindungan hukum subjek penelitian dalam penelitian kesehatan dalam
pendidikan kedokteran gigi masih belum sepenuhnya diberikan secara optimal.
Faktor -faktor yang mempengaruhi pelaksanaan perlindungan hukum subjek
penelitian pada penelitian bidang kedokteran gigi tersebut adalah: a. Faktor
Yuridis Pelaksanaan perlindungan hukum subjek penelitian pada p enelitian
kesehatan dalam pendidikan kedokteran gigi, secara yuridis mengacu pada
Undang -Undang Republik Indonesia Nomor 20 Tahun 2013 Tentang Pendidikan
Kedokteran .. Selain itu, Peraturan Menteri Riset, Teknologi dan Pendidikan
Tinggi Nomor 18 Tahun 2018 Tentang Standar Nasional Pendidikan Tinggi yang
telah menerangkan ketentuan -ketentuan penelitian kesehatan yang dilakukan
oleh mahasiswa, akan tetapi sangat minim dipahami oleh mahasiswa. terutama
dari segi penerapannya. Peraturan yang telah ada tersebut belum sepenuhnya
terlaksana maks imal, dikarenakan beberapa faktor yaitu: 1) Penegakan
peraturan yang kurang maksimal 2) Adanya konskuensi dan sanksi dari peraturan
yang belum dipahami 3) Peraturan internal yang belum lengkap b. Faktor Teknis
Dalam pelaksanaan perlindu ngan hukum subjek penelitian dalam penelitian
kesehatan dalam pendidikan kedokteran gigi, secara teknis dipengaruhi oleh









kurang memadai 2) Lemahnya pelaksanaan monitoring dan evaluasi c. Faktor
Sosial Dalam pelaksanaan perlindungan hukum subjek penelitian dalam
penelitian kesehatan dalam pendidikan kedokteran gigi, secara teknis terdiri dari
dua aspek umum yaitu aspek peneliti dan aspek subjek peneliti, dimana
keduanya dipengaruhi oleh: 1) Kurangnya pemahaman subjek penelitian
terhadap hukum yang berlaku 2) Kurangnya komunikasi dalam pelaksanaan
penelitian kesehatan KESI MPULAN a. Pengaturan tentang perlindungan hukum
subjek penelitian kesehatan bidang pendidikan kedokteran gigi dalam beberapa
ins trumen hukum ini baik umum maupun khusus, belum dapat mengakomodasi
seluruh pelaksanaan penelitian kesehatan yang dilakukan oleh mahasiswa hal ini
dikarenakan beberapa peraturan tersebut kurang dimengerti kedudukannya oleh
mahasiswa, diantaranya setiap pel anggaran atau pelaksanaan peraturan yang
kurang sesuai dapat memiliki konskuensi hukum. b. Pelaksanaan Perlindungan
Hukum Subjek Penelitian Kesehatan Bidang Pendidikan Kedokteran Gigi 1)
Persyaratan pelaksanaan hukum subjek penelitian kesehatan bidang pendidikan
kedokteran gigi terdiri dari persyaratan akademis, persyaratan etik dan
persyaratan umum berupa beberapa perijinan terkait pelaksanaan penelitian.
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ini dalam pelaksanaannya masih belum sesuai dengan peraturan yang berlaku,
hal ini terbukt i dengan beberapa mahasiswa yang masih melaksanakan
penelitian sebelum Ethical Clearance (EC) selesai diterbitkan. 2) Mekanisme









kedokteran gigi belum sesuai dengan ketentuan yang ber laku, terbukti ketika
mahasiswa melaksanakan penelitian dengan subjek penelitian dengan junior
(mahasiswa kedokteran gigi) informasi mengenai tujuan, prosedur dan risiko
belum disampaikan dengan baik. 3) Monitoring dan evaluasi. Dalam hal ini,
pelaksanaan mon itoring dan evaluasi sudah efektif dilakukan terhadap
mahasiswa yang didukung oleh peran DPA. 4) Perlindungan hukum preventif dan
represif terhadap subjek penelitian kesehatan bidang pendidikan kedokteran gigi
belum dapat tercapai dengan optimal. c. Faktor -faktor yang mempengaruhi
perlindungan hukum subjek penelitian kesehatan bidang pendidikan kedokteran
gigi dipengaruhi oleh beberapa faktor yaitu 1) faktor yuridis, hal ini dikarenakan
peraturan yang belum dipahami, sanksi pelanggaran yang belum diberik an, dan
sosialisasi terhadap peraturan ynag belum dijalankan secara efektif. 2) faktor
teknis, diantaranya adalah kurang Sumber Daya Manusia (SDM) yang kurang
sehingga rasio dosen dan mahasiswa juga tidak seimbang. 3) faktor sosial, yaitu
berkaitan dengan keterl ibatan manusia sebagai subjek penelitian, Diantaranya
adalah kurangnya pemahaman subjek penelitian terhadap hukum yang berlaku
dan kurangnya komunikasi dalam pelaksanaan penelitian kesehatan. SARAN a.
Untuk Fakultas atau Program Studi Kedokteran Gigi, perlu mengadakan sosialisasi
secara efektif kepada mahasiswa . Selain itu, perlu dibuat pengaturan internal
institusi yang lebih spesifik mengenai penelitian mahasiswa yang melibatkan
manusia sebagai subjek penelitian. Serta perlu pen ambahan Sumber Daya
Manusia (dosen ). b. Untuk dosen pembimbing harus lebih teliti dalam









Untuk Mahasiswa perlu memahami peraturan perundang -undangan yang
berlaku, baik Undnag -Undang Republik Indonesia, maupun pera turan internal
dari institusi kedokteran gigi yang menyangkut pelaksanaan penelitian
kesehatan. Mahasiswa juga perlu memberikan informasi dari hasil penelitian
kepada subjek penelitian yang bersangkutan karna hal tersebut adalah salah satu
hak dari masyara kat sebagaisubjek penelitian. d. Untuk masyarakat sebagai
subjek penelitian, perlu lebih aktif dalam komunikasi sehingga masyarakat lebih
memahami hak -hak dalam posisinya sebagai subjek penelitian, sehingga
masyarakat tidak merasa ragu ketika dilibatkan sebag ai subjek penelitian.
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